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^^^onfsu^tKute co be used to repair bene defect, and/or bone 

distractions in or on Che human body is in the form of moulded bodies 
SnSSS of two material components, the first: providing strength, 
consisting or two ™I^7t , nari rar>acitv at least in one axis of greater 

m2 ,q 'use/advantage - The bone substitue has good biodegradability and 

USE/ADVAWi*^ rniiiDonent providing mechanical stability 

high mechanical strength f^°^ g P £° ologi ?al integration. The 

and constant J«™ ^^•.J^^ESSd within it, pharmaceuticals 
22 a fSotS, a c y ?o S t e ;ic S or radioisotopes which are then 
released after implantation in the body. 
Dwg.0/3 
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© Knochenersatz. 

© Die Erfindung betrifft ©Inen Knochenetsatz zur 
VerwOftdung von KnocbendefektauffUllungen 
undtoder Knochendistraktionen im Korper. bei wel- 
chom *wei Materlalkornponenten den Formk5rpOf 
bilden, von denen die erste Materialkornpcnente eir»e 
hohe mochanisch© "FestigkeiT. die zweito Maiarial- 
komponente eine gu*e biotogischc 
"lmegr*tiortsfahigkeit w t*w. KnochenkortduktMtSt 
aufweist und wbai schliefilich diss© biokeramlschen 
FormkOrper FreirSume fur das Einhringen von k6r- 
pereiQenen Knochen Oder KnochenbOSUmdteiten auf- 
weisen. Die Erfindung bezieM sich auch aut elnen 
Implamatkorper aus beliebig&m Material, der aber 
eine stumpfa Keilform aufweist wobei der Kaiiwinkel 
2 bis 19" betragt. Auch baziaht steh die Erfindung 
auf eta Verfahren zuf HerstaBung eines evakuierten 
ImplantatkeSrpars und auf eirw> BehSHer zur Aufnah- 
ma etaes lmpfentatk5rpers. 
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Die Erfindung bezieM sich aut einen Knochen- 
ersatz flemaU dem Oberbegrtff des Hauptanspru- 
ches, z. B, Wr Bandschelbaridislraktionen. 

Die retanstruktiven, medizinischen Behand- 
lungsverfehron erfordem in zunehmendem Maite 
Kncchenersatzrnatertalien, um die formgerechte 
Wioderherstellung bzw. dan Aufbau einer anatomi- 
schen Form von Knochen und Knochenanteilen or* 
relchen zu kSnnen. da die Verwendung von k6rpe- 
rcigenem Knochengewebe haufig an die Grenze 
Oer ausrelchenden Verfugbarkeit stoflt und auch 
mit der Problematic der Zweitkrankheit am Entnah- 
meort belastat ist 

Der Bnsatz von der KnochengnjfKtsubStanz 
ahniichen Hydraxylapatrt-Keramikmaterial hat dabei 
in dan letzten 20 Jahren nicht zu dem erwarteten 
Erfoig gefuhrt Zwar ist as gelungen. sehr verschie- 
dene Biokeramikmaterianen hflnstUch mft urrter- 
schiedlicher Loslichkeit und Reserptionseigen- 
schaften herzusteUen, doch konnlen bisher mit 
Ausnahme weniger Anwendungsgebiete Hydroxyla- 
patitkeramiken die autologe Knochentransplantation 
nicht ersetzen. nicht einmai mengenmSiSig ein- 
schrSnken. 

Die GrOnde dafGr liegen derin. daB dia bisheri- 
gen Biokeramlk-Materiaiion errtweder keine ausrei- 
chande Stabtlitat Im Sinne einer mechanischen Be- 
anspruchbarkeit aufwaisen odar. wenn sia diese 
Eigenschaft haben. nicht in KSrpergewebe inte- 
grieit werden, d. h. eine unzureiChende Biodegradi- 
bilitat besitzan, 

Sollen Knochenersatzmateriaiien aber lure me- 
chanische Aufgabe erftlllen, mOssen si© zuerst mh 
dam vorhandenen Knochen eine irmige and belast- 
baro Verbindung eingehen, was nur uber eina teil- 
weise AuflSsung und Knochenneubildung an dor 
Obertlacha des Ersatzgawebes erfolgen kann. 
Wfihrend also einersoiis dia blotogische Abbaubar- 
koH eine Grundvoraussetzung darstelit dam it Kno- 
chertersatzgewebe in dan kSfpereigenan Knochen 
integriart warden kann> was also eine hohe Biode- 
gradibilitat ertordert, wird vom Knochenersatzgewe- 
be andererserts eine mechanische Belast&arkeit er- 
wartet. dia mindestens sglange bestehen mufi. bis 
durch Integration und Knochenneubildung das Sta- 
biiitatsdaf tzit beseitigt ist Diese beiden Antorderun- 
gen schiieflen sich aber gegenseitig in einer Mate- 
rialkomponente nahazu bus. 

Der Erfindung liegt dia Aufgabe zugrunde. ei- 
nen Kncchenersetz zu schaKen, der eine gute Bio- 
degrsdibllitat mit einar honen mechanischen Be- 
lastbarkait varbindet 

Diese der Erfindung 2ugrundaiiegende Aufgaba 
wird durch die Lenre der PatentansprOche galoat. 

Mit andaren Worten ausgedruckt wird vorge- 
schlagen. daj5 z. B. eln biokaramischcr Knochener- 
satz gaschatfen wird, der aus einer Kombinaticn 
verschiedener Materialien in einem Varbund ba- 



steht, wobef dia mechanische Batestbarkeit und 
Formkonstanz von einer ersten Material komponon- 
ta "Festigkeit" gewShrleistet wird, wShrend dia bio- 
Ic^scha Integration und Anregung zur Knochan- 

s neubildung und biomechanische FunJctions- und 
Formanpassung Ober eine zwerte Matorialkompo- 
nente "Integration" angaetrabt wird. Die von der 
zweiten Materialkomponenta "Integration- ausge- 
hende VWrkung zgr biologischen Integration erfiilgt 

to in einen mechanisch statrifisiarten Fomirahmen imd 
in einer Raumausdehnung, dia durch dia erste Ma- 
terial komponente "Feetigkeit" gaslchert und vorge- 
gaben ist. 

Die knecherne Integration iSuft daher an der 
75 Obertiache der ersteh Materialkomponenta 
"Festigkait 0 ab, ohnc diese zu arsetzen Oder auteu- 
losen, wobei der die spate*® biomeohanische 
Funkb'on !e!stenda f nou gebildete Knochen bzw. dia 
krtochame Verbindung durch die rw©He Material- 
20 komponente "integration" induziert wird und an ihr 
durch v&lligen Oder partiaHen Abbau ablautt. 

Die schwer abbaubare erste Materiaikompo- 
rtante "Festigkeif erbringt in dieser Obergaiigs- 
phase die mechanisch© StabilitSt und wird so 
25 gletchsam zu einer Matrix, auf der das neu gebilde- 
te Knochengewobe bzw. dar biologische Integra- 
tionsprozed der zwaitan Matariaikompon^nte 
"Integration" ablautt. Damit der Bnsatz derariigor 
biokeramisohor Knocnenersalzbauteite in optimier- 
aa tar Weise dufchgefuhrt warden kann, mussen die 
Maieriatkornponenten in den ertindungsgemiifien 
Ausgestattungen vorlfegen. So derf z. B. die me- 
chanische Aufgabenbewaltigung der ersten Materi- 
amomponente "Festigkeit" nicht die innigo, bioiogi- 
9$ sche integration bahindern. Dies erfordeft aber, da£ 
zwisohen dem ortsstancSgan Knochen und dar 
zweiten Wlaterialkomponente "Integration" ein di- 
rekter Kontakt durch ausreichend groOo Ofrnvrigan 
in dar ersten Materialkomponente "Fcstigkeit" er- 
40 moglicht wird. Wagen der schon prim2r sehr ho- 
hen SprBdlgkeit der BiokeramikwerkstOffe. Tnsba- 
sondera von statisch beiastbaren WGrkstoffen, 
droht bei Materialscbwachung durch Offnungan 
aino erhbhta Bruchgefahr in dam Bautail mit der 
4s ersten Matariaikomponente "Fastigkert". was wia- 
darum aino enUprachenda Abstimmung in dan 
GroBenverhaitnissan, dem Anteil der Material konv 
ponenton sowia besonderen geometrischen Ausge- 
eeaitungan notwencfig machen. 
so Als Materialkomponente "Integration" kann 
auch Knochengcwebe, vorzugswaisG kbrpaioige- 
nes Knochengawebe, eingesetzt warden. 

GemaB einam weiteren vorteilhaften Vorschlag 
ontsprachand der Erfindung wird dar Formltfrper 
55 aus porasem Material hargastem und ovakuteit und 
!m evakuierten Zustand vakuumvarpackt, so daB 
dieser untar Vakuum stehendo evakuiorte Fonnkor- 
par an den Arzt ausgeiiefort wird. Oar Arzt kann 
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nunmehr in die diesen ©vakuierten ForrnkoVper ©nt- 
haltende Verpackung ein odor mehrcre Pharmaka 
einbringen, die von den Poren des FormkSrpers 
aulgenommen werden und dann nach Implantation 
des FormkorperS in den menschlichen Korper freh s 
gesetzt warden. 

Vorzugsweise weist der F6rmko*rper etne 
stumpfe Keittorm auf. wobei eine Rache urn einen 
Winkel a = 2W$S" geneigt ist- Hierdurch wlrd ein 
FormkSrper geschaffen, der in den Zwfcchenwfrbel- *o 
raum der Wrbelkorper elngesetzt warden term, 
wobei die Heine Racne nach hinten geneigt Ist so 
dafl der Formkfirper eingespannt und festgesetet 
wird. 

GemaB der Erfindung wird aber such ein im- i* 
plantatfcbVper vorgeschiegen, der sich durch eine 
besondere Formgobung auszelchneL Dot tmplsn- 
tatkorper ist dsbei ate Formkdrper ausgebildet der 
eine stumpfe Keiltorm aufweist wobei der Keilwin- 
kel etwa 2 bis 19 ' betrSgL Ein solcrter Formkorper 20 
tst insbesondere 2 lit Wiederherstellung und Auf- 
rechterhaltung der Sandscheibenho'he geeignet 
und schsm sine dislokationssiehere Implantation. 

Schne&Sch bezieht sich die Erfindung auf em 
VGrfahren zur Herstallung von ImpJantaten fUr die as 
Human- und Ttermedizin, wobei dieser Implantat- 
korper poros ausgebildet ist, d- h. Micro- oder 
Makroporen aufweist Diese Poren sind evakuiert 
d. h. weiscn einen unter dem atmospheYischen 
Aufiendruck liegertden Gasdruck auf. Ein solcrter $0 
K&rper wird in einer luftdichtcn Verpackung dem 
Verwendungsort zug&fUhrt SO daB also derart vor 
Einsatz dieses ImplansatkQrpers die Poren mit ent- 
sprechenden Pharmaka aufgeftlllt werden konnen. 

Vorzugswelse liegt der Gasdruck niedriger ale as 
0,3 bar. 

SchlieJSlich bezleht sich die Erfindung auf eine 
Verpackung fUr Irnplantate. HTerbei ist es wterrdg, 
da£ c&ese Verpackung aus einem luttdicht ver- 
schfieCbarcn BehSiter besteht, der etarrwandig Oder 40 
fieribelwandtg ausgebildet sein kann. Der BehaMter 
weist eine Zugangsmbgjichkeit auf. die entweder 
durch eine Durchstcchmembrane gebildet wird 
Oder aus einem Zugangsverttil besteht. Durch die 
Durchstechmembrane kann nunmehr der behan- «s 
delnde Arzt Zugang zum Inneren des Behalters 
ertangen, ohne dai* dadureh das Vakuum Im Beha!- 
ter gestort wbd und kann tn die Poren des Implart- 
tates oder die Hohhaume des Implantates Pharma- 
ka einbringen. Das gleiche ist durch Benutzung des so 
Zugangsventiles moglicn. 

Zur Verdeutlichung des Erfindungsgedankens 
warden in der Zaichnung zwei Formkorper darge- 
stelit. die unterschiedUch runsichtlich ihrer Aufnah- 
meoffnungen ausgebildet sind- 53 

Die Zelchnung zeigt in 

F ig . i in Draufsicnt eine AnsiCht von unten 
und Im Schnitt einen erfindungsgemS- 



J3en Korper, in 
Fig. 2 sbenfalb in Draulsicflt in Ansicht von 
unten und in einem SchnHi eine abge- 
wandelte AusfOrmingsform, In 
Rg. 3 eine weitere asjgewandelte Ausfiih- 

rungsfonm, in 
Frg. 4 den in Fig. 1 dargestellten Kbrper, 
wobei die HohlrSume mit der zweiten 
MateriaJkomponente ausgefulit slnd. in 
Ftg. 5 den in Fig. 2 dargestGllten Kdrpor mit 

ausgefUllten HohlrSiumen und in 
Fig. 6 den KOrper gemSfl Fig. 3 mit ausge- 
fulltem Hohkaum. 
Die in den Fig. 1 und 2 dargestelrten Formkor- 
per sind leterrt keilformig mit einem Neigungswin- 
kel a von 2 bis 5* ausgebildet und bestehen &us 
einer Mischung aus zwei Materialkompcnenten, von 
denen die erste Material kcmpcnente eine hohe me- 
chanlsche Festigkeit und die rweite Materialkornpo- 
nente sine gute biologische Integration tew. hohe 
Knochenkondufctivitat besitzt. 

In den Rg. 1 bis 3 sind die aus der ersten 
Materialkomponente bestehenden Korper und in 
den Fig. 4 bis 6 sind diese KorpQr, angefOQt mit 
der zweiten MateriaJkomponente, dargestelit. 

Die ZeiChnungen verdeuUichen die Moglichkeit 
des Anbringens der Oftnurrgen, wobei die Seiten- 
flSchen von ^ffnungen frei sind- Hierdurch wird 
zwar eine gute Durchdringbarkeit, aber eine ausrei- 
chende Festigkeit errelchl. 

Fig. 3 zeigt eine AusfUhrungsfbrm, bei welcher 
nur ein Handbereich des Korpers aus der ersten 
MateriaBcomponente -Festigkeit- gebildet wi«J. 
wahr«nd der inner© Bereich offen ist wobei in 
diesen Inneren Bereich Knochengewobe» vorzugs- 
wetse korpereigenes Knochengewebe, eirtijesetzt 
werden kann. das dann die Materialkompoiiente 
"lntegration n bildet Dies ist in Rg. 6 dargestelit. 

Aus der Zeiohnung nicht erkermbar, aber im 
Rahmen der Erfindung liegend, 1st vorgeserwn, dafi 
der den FormkSrper bildende Werkstoff poriis aus- 
gebildet ist. Wird oln solcher porttser FormkBrper 
evakuiert und im evakuierten Zustand entspre- 
Chend verpackt *. B. an einen Operateur ausgelie- 
fert, ist es mdgUch, nunmehr durch injektJon in dfe 
unter Vakuum stehenda Verpackung in den port- 
sen Formkorper "Pharmaka" ein^uspritzen, die be- 
gierig von den Poren aufgenommen werden, so 
dafi darm. wenn dieser Formkorper impJantifrft wird, 
im menschlichen Korper diese Pharmaka fr^gege- 
b©n und freigesetzt warden kfinncn. 

Durch die bus den Zeichnungen ersichtliche 
Keiltorm des Formkorpere wird ein Idealer Forrn- 
kfirper fur VVirbelkorperverblockurtg©n geschalfen, 
d. h. der Korper kann in den Zwischenwirtiatraum 
eingeseW werden. wobei die kleine R^clio nach 
hiftlon gerichtet ist. so dafl dadurch ein automati- 
sches Festsetzen des Formkorpers erfolgt. 
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1. Knochenersatz zur Verwendung von Knochen- 
defoktautfailungen und/oder Knochendistraktio* 
nan im Oder am menschBchen KBrper, dadurch 
QOkennzelChnet. dafl der Knochenersatz in 
Form von FormkcVpem vorliegt, did aus awei 
Materialkomponenten aufgebaut sind, von de- 
nen die erste Malerialkomponente "FestigkeiT 
eine mechanisch-statiscrie Seanspruchbarkelt 
zumtndest in emer Achse von grofler als 1,000 
N/cm* gewahrteistet wahrend die zwcite Mate- 
rialkomponente "Integration" zur F5rderung 
der osteokonduktfven Wirkung eine spezrfische 
OberflScha Gber 1.5 m 2 ^ aufweJst 

2_ Knochenersatz nach Anspruch 1 , dadurch 
kennzefchnet. dafl die erste Materialkomponen- 
te u t = estigkett' a aus einem belastungsstebilen 
und scnwer biodegradablem bioteramischen 
Material mit elner Makroporositat von 1-5 mm 
PorenweHa besteht 

3. Knochenersatz nach Anspruch 1 oder 2. dah 
dufch gekonnzeicnnet daB de zwerte Material- 
(components "Integration" aus einem biokera- 
miscrien Material mit mittlerer BiodegradibilitSt 
und einer Wikroporos'rtat von 10 bis 300 u. 
besteht. 

4. Knochenersat2 nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnst . daB die Materialkompo- 
nente "integration" aus Knochengewcbe be- 
steht 

5. Knochenersatz nach Anspruch 4, dadurch ge- 
kenrwcichnet dafl die zweite Materialkompo- 
nente "integration" aus korpeTeigenem Kno- 
chengewcbe besteht 

6. Knochenersatz nach einem odor mehreren der 
vorhergehenden Anspruehe. dadurch gekenn- 
zeichnej , dafl er eine Wabsnstruktur aufweist 

7. Knochenersatz nach Anspmch 6, dadurch ge- 
kennzeichnet. de0 er eine interkonnektierend© 
Mikrostruktur aufweist. so dafi die einzetnen 
Waben durch Poren mrteinander verbunden 
and. 

a. Knochenersatz nacn Anspruch 2, dadurch ao- 
kennzeichnet dafi er bei einem minimalen Ma- 
teriatomsaU^ zur firzielung einer gerichteten 
Betestbariceit eine Makrostruktur eines Rohren- 
oder Wabensy stems aufweist 

9. Knochenersatz nach Anspruch S. gekennzeich- 
net durch oflene Querverbindungen der Rdh- 



rensy stems, 

10. Knochenersatz nach einem Oder mehreren der 
vorhergehenden Ansprtlche, dadurch geken n- 

5 zaichnet, dafl in die FormkSrper Fixationsele- 

mente zum Zusammenwirken mit Stllten 
und/oder Schrauben vorgesehen sind. 

11. Knochenersatz nach einem Oder mehrBren der 
to vorhergehenden AnsprOcne, dadurch geke nn- 

zeichnat , dafl er ohne Zerstorung seiner Struk- 
tur en anatomische VerhSltnlsse angepaflt wer- 
den kann. 

ts 12, Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Ansprdchc. dadufch geke nn- 
zeichnet, dafl In den Farmkorpem gleichmelsg 
verteilt Pharmaka. z. B. Antibtofka, Zytostatite 
Oder Radioisotope angeordnet sind, die nach 

20 implantation des Fbrmkorpers freigegeben 
warden. 

13. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Ansprtlche, dadurch gekunn- 

25 zeichnet, dafl in den FormkoVpern Freir3ume 

fOr das Snbringen von korpereigenen Knochen 
bzw. Knochenpartkelchen vorgesehen slnd 

14. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
30 vorhergehenden AnsprOche. dadurch geKenn- 

2eichnet, daB die Formkorper aus mitetnancler 
verkoppelungsfahigen Bauteilen aufgebaut 
sind- 

as 15. Knochenersatz nach einem Oder mehreren der 
vorhergehenden AnsprOche, dadurch gekenn- 
zGichnet dafi die Formkorper den anatomi- 
schen Formen des menschlichen Knochens 
nachgefbrmt sind. 

16. Knochenersatz nach eirtem oder mehreren der 
vorhergehenden AnsprOche, dadurch gekerw- 
zeichnet, da$ die Formk6rper eine stumpfe 
Keilform autweisen, wobei der Keilwinkel a 

4s ehva 2 bis 5' betrSgt. 

17. Knochenersatz nach Anspruch 12. dadurch ge- 
kermzeichnet . dafl der Formkorper portSs aus- 
gebildet 1st und im evakuierten Zustand vaku- 

sa urnverpackt zur Verfugung gestelit ist 

18. Verfahren zur Herstellung eines Wokerami- 
schen Knochenersatzes,' dor gemS/J &inem 
odor mehreren der vorhergehenden AnsprOche 

55 ausgebildet 1st. dadurch geksnnzelcrinet . dafl 

die den biokeramischen Knocnenersatz bllden- 
den bei den Kompononten erst 2um Zeltpunkt 
der Verwendung verttiischt werden unci dafl 
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die zwete Materfalkomponente "Uitagraiion" 
aus eiruetnen Granula mit einer PartikeJgrofle 
von 0\1 • 3 mm besteM. wobei dor rwoiten 
wlaterialkompon^ote -integration" elnO Sub- 
$tanz aus ostewnduWIven Stoffen sugemischt s 



19. implantet, dadurch gekennzeichnet , do* es als 
Formkorper ausgabiktet >st der eine stumpfe 
Keitform aufweist, wobei der Keilwinkel etwa 2 to 
- ig • betragt. 

2a Vertahren zur Herstellung sines medkinischen 
Implantates fQr den Einsatz in der Human- und 
Tisrmedizion, dadurch gekennzeichnet , dafl eln is 
implantatkorper mit Micro- Dzw. wiaKroporen 
derart hergesteilt wird, daB die Hohtrfiume of- 
fenporig mrt der Umgebung in Ver&mdung ste- 
nen und die HoWraume dorart evakuiert war- 
den, daB sie einen unter dem atmospharischen 20 
Autendruck liegenden Gasdruck aufweisen. 

21. Verfahren nach Ansprucn 20, dadurch gekarm- 
zeiohnet, da£ das tmnplenlat im evakuierten 
Zu$tand innerhalb sines VerpackungsbehSltere as 
angoordnet isL 

22. Impiantat nach Anspruch 20 bzw. 21. dadurch 
gekennzelchnet , dafl der Gasdruck in den 
Hohlraumen niedriger ate Q,3 bar i$L 30 

23. Verpackung der trnplantate, gekennzetchnej 
dutch einen hrftdicht verschlieflbaren Behalter, 
deTrnit einer Durchstechmembrane undfoder 
etnem Zugangsventii ausgerOsteJ ist. 35 
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EUROPAISCHER RECHERCHENBERICHT 



a 

3 



ElNSCHLACIGE POKUMENTE 



l»nA-9 000 037 (MXCH£l*M) 



flit gtnze DDk^unt 



US-A-4 «43 735 (HAYES ET AL.) 



* AnsprOcha 1-3 * 

WD-A-& 801 517 (MATERIALS CONSULTANTS) 

- AnsprDcha 1.2.7-12 * 

UD-A-8 707 327 (S*G MPLAKTS GHBH) 

- S*1ta 2, Ze11« 22 - Zell* 27; AtaMldung 2 

MD-A-e 909 03S (BRANttGMQ 

* Zgs«emnfas*ung * 

EPWV-0 353 47* (TDK CDPPORATXDM) 

* S«1t9 5, Zfllle 37 - Z*ll« «2 * 

|A>A-8 706 842 (OEOTSCHER} 



* das ginZft DoKuUQftt " 



Star 



DB) HAAO 



13-16. IS 
2,15.20 
1,4.5.8. 
14 



15.16,19 



1,3.4.8, 
11-13 



1-5. 

10-1Z. 

20-22 



EP 91 12 0802 



Afilft/44 
AfilR/28 



SACHCDUEIE (b^ €U ) 



A61F 



GI«EZ BOKGOS R. 



KATBQOBIE DB-GEIHANNTSri DOHJMlMH 
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